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Auf den Bescheid nach Regel 66 PCT vom 16.12.2004: 
1. Geanderte Patentanspruche 

Um den im Bescheid enthaltenen Feststellungen Rechnung zu tragen, werden beiliegend gean- 
derte Patentanspruche Nr. 1 bis 17 eingereicht. Die Anderungen werden wie folgt erlautert: 

Anspruch 1 basiert auf der mit Schreiben vom 20.08.2004 eingereichten Fassung. Zur besseren 
Abgrenzung gegen den im Bescheid genannten Stand der Technik wird die Zusammensetzung 
der mucoadhasiven Schicht genauer definiert. DemgemaB enthalt diese Schicht ein Polymerge- 
misch mit mindestens einem hydrophilen, mucoadhasiven Polymer, das in einer auf Basis von 
Polyvinylalkohol(en) hergestellten Polymermatrix eingebettet oder dispergiert ist. 
Diese Anderung wird wie folgt durch die ursprunglichen Anmeldungsunterlagen gestutzt: 
Anspriiche 2 und 4; Beschreibung, S. 4, Z. 14-20 und Z. 32 bis S. 5, Z. 5. 

Die Formulierung "enthalt ... Polymergemisch" ist ebenfalls durch die Beschreibung gestutzt, da 
auf S. 6, Z. 1-3, ausgefuhrt wird, daf3 die mucoadhasive Schicht Zusatzstoffe enthalten kann. 
Somit ist klar, daB die mucoadhasive Schicht neben dem Polymergemisch noch weitere Be- 
standteile enthaiten kann. 



Anspruch 2 wurde an den geanderten Hauptanspruch angepaBt. 

Anspruch 4 ist weggefallen; die nachfoigenden Anspruche und die darin enthaltenen Ruckbezu- 
ge wurden entsprechend umnumeriert. 
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2. Zur Neuheit 

D1 (US '036) beschreibt mucoadhasive Schichten auf Basis von Polyacrylsaure und Methyicellu- 
lose (Abs. 0047) bzw. MHPC (Beispiele); mucodadhasive Schichten, die eine Polyvinylalkohol 
enthaltende Polymermatrix aufweisen, werden nicht offenbart. 

D2 (US '697) offenbart nur bioadhasive Schichten auf Basis von Polycarbophii (Beispiel 7, sowie 
Sp. 7, Z. 45 bis Sp. 8, Z. 57), jedoch nicht Polyvinylalkohol. 

Die Verwendung von Polyvinylalkohol wird ansonsten nur in WO 99/55312, US 4,855,142 und. 
Solomonidou et al. erwahnt. 

Bei den in WO 99/55312 beschriebenen Arzneimitteitragern ist keine auf Basis von Polyacryla- 
ten hergestellte Ruckschicht vorhanden (S. 12, Z. 5-11). 

US 4,855,142 betrifft pharmazeutische Pflaster, die Polyvinylalkohol in der Deckfoiie (cover film; 
Sp. 2, Z. 5-12), jedoch nicht in der adhasiven Schicht enthalten (Sp. 2, Z. 14-27). 
Solomonidou et al. beschreiben Filmformulierungen auf Basis von PVP oder PVA (s. Abstract); 
eine Ruckschicht auf Basis von Polyacrylaten ist nicht vorgesehen (statt dessen Ruckschicht aus 
Cellulose-Acetatbutyrat; S. 1194, Methods, letzter Abs.). 

Aufgrund der vorstehend erorterten Merkmalsunterschiede zwischen dem vorliegend be- 
anspruchten Gegenstand und den in den Entgegenhaltungen beschriebenen mucoadhasiven 
Systemen wird davon ausgegangen, daB dieser Gegenstand das Erfordernis der Neuheit erfullt. 

3. Zur Erfinderischen Tatiqkeit 

Die erfindungsgemaBen therapeutischen Systeme zeichnen sich durch eine auf Polyvinylalkohol 
basierende Matrix aus, in die ein hydrophiles, mucoadhasives Polymer eingebettet ist. Diese 
mucoadhasiven Schichten sind in wassrigen Medien quellbar, jedoch unloslich oder nur schwer 
loslich, und sie ermoglichen eine zeitlich verlangerte Wirkstofffreisetzung (Anspruch 1; Beschrei- 
bung, S. 3, letzter Abs. bis S. 4, 1 . Abs.). Des weiteren lost die Erfindung das Problem der Be- 
reitstellung weiterer, bisher unbekannter mucoadhasiver Systeme. Wie oben unter 2. bespro- 
chen, gab der im Recherchenbericht genannte Stand der Technik keine Hinweise darauf, daB 
eine auf Basis von Polyvinylalkohol hergestellte mucoadhasive Schicht mit einer polyacrylat- 
basierten Ruckschicht zu einem gemeinsamen System verbunden werden konnte. 
Folglich kann auch das Erfordernis der erfinderischen Tatigkeit als erfullt angesehen werden. 

Anlagen: 

- Geanderte Anspruche, Ersatzseiten 15-18 (4 S.). 
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